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Ata da Vigésima Sétima Reuniao Ordinaria do Conselho Consultivo da Agéncia
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Aos seis dias do més de dezembro do ano de dois mil e sete, no Edificio Parlamundi,
SGAS 915, area especial (LBV), Brasilia/DF, aconteceu a vigésima sétima reunido
ordindria do Conselho Consultivo da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitdria. A
reunido procedeu ao evento de inauguracdo da nova sede da Anvisa, cuja participacao
dos membros do conselho estava prevista em pauta. As 11 horas, deu-se a abertura da
reunido, feita pela Sra. Marcia Bassit L. da Costa Mazzoli, Secretdria Executiva do
Ministério da Saude e presidente do Conselho Consultivo da Anvisa, a qual deu as boas
vindas a todos, destacando a relevancia para a Anvisa, da inaugura¢do de sua nova sede,
fazendo assim referéncia ao primeiro compromisso dos Conselheiros com a pauta para
esta reunido. Em seguida, a presidente solicitou aos membros do colegiado, que se
seguisse uma rodada de apresentacdo de todos, destacando dados curriculares,
informacdes complementares sobre as institui¢des representadas e a relacao destas com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitidria, bem como, com o Setor Sadde. Esta
solicitacdo se fundamentou no fato de ser esta reunido, a primeira apds a nomeacao dos
atuais membros do Conselho Consultivo da Anvisa, apés término de mandato dos
conselheiros anteriores. Passou-se, pois, ao préximo ponto da pauta, que se tratou da
Apresentacdo do Conselho Consultivo da Anvisa, realizada pelo Assessor Chefe da
Assessoria Técnica, Dr. Pedro Ivo Sebba Ramalho. O apresentador destacou o
referencial legal no qual se sustenta a existéncia do Conselho Consultivo, passando a
expor posteriormente sobre a composicao, natureza e finalidade do colegiado. Destacou
ainda as suas atribuicdes e competéncias. Por fim, destacou o momento atual do
Conselho, o papel de cada ente e questdes associadas a operacionalizacdo deste 6rgao
colegiado. Finalizada a apresentacdo, abriu-se debate, pelo qual construiu-se o consenso
de que se fazia necessdrio um calendério organizado de reunides para o ano de 2008. De
tal forma, a presidente da reunido, apresentou e teve aprovada a proposta de reunides nas
datas de 12 de marco; 11 de junho; 13 de agosto e 12 de novembro de 2008, sendo essas
as datas das reunides ordindrias 28% 29%, 30* e 31°. O colegiado solicitou que os
materiais relativos as reunides sejam entregues com antecedéncia para apreciacdo; se
possivel por meio eletronico. Atividade que deverd ser viabilizada pela Assessoria
Técnica da Anvisa, com a coordenacdo da Presidéncia do Conselho, de acordo com seu
Regimento Interno. Ao final da discuss@ao do ponto de pauta foram distribuidos aos
Conselheiros, para ciéncia, o Relatério de Gestdo e o Relatério de Atividades 2006 da
Anvisa, além do caderno Mais Saiide do Ministério da Satide. O pr6ximo ponto de pauta
foi a apresentacdo das prioridades e acdes da Anvisa no ano de 2007. Doutor Pedro
também se encarregou de realizd-la, e destacou os aspectos estruturais da Politica
Nacional de Vigilancia Sanitdria e a inser¢dao da Agéncia no processo de modernizacao
da gestdo da Vigilancia Sanitdria no pais. Destacou a acdo da Anvisa na coordenagao do
Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria e apresentou o quadro de prioridades da
agéncia definidas para o ano de 2007; a) Fortalecimento da capacidade de gestdo do
SNVS; b) Melhoria do processo de comunicacdo da Anvisa; e b) fomento a produgao,
sistematizacdo e disseminacdo do conhecimento. Posteriormente, relatou algumas das
acoOes prioritarias da Anvisa, que tiveram desenvolvimento no ano de 2007. Destaque
dado para o Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitiria — PEP/VISA; a
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continuidade dos canais de participagdo social na gestdo da Anvisa, como as Camaras
Setoriais as Consultas e Audiéncias Publicas e o empenho no processo de
descentralizacdo das acdes para Estados e municipios, com o advento do PDVISA e o
aumento expressivo de recursos repassados pela unido aos demais entes do Sistema.
Pedro falou ainda dos Féruns regionais de Vigilancia Sanitdarias como espaco plural de
debates sobre a qualificacdo de gestdo em Vigilancia Sanitaria e sobre a participagdo da
Anvisa nas atividades relacionadas a 13* Conferéncia Nacional de Satde. Ao término da
apresentacdo, destacou o reconhecimento do trabalho da Anvisa pela sociedade,
mensuravel por meio de fatos como as premiacdes a Anvisa pela Escola Nacional de
Administragdo - ENAP em 2006 e 2007; pela avaliacao feita pelo Instituto de Defesa do
Consumidor - IDEC em 2006, que indicou a Anvisa como a melhor agéncia reguladora
do pais e pela Mocao de apoio n° 07/2007 do Conselho Nacional de Sadde, pela qual
aquele plendrio reconhece o trabalho desenvolvido pela atual gestdo da agéncia.
Finalizada a apresentacdo deste tema, a presidente da mesa abriu a palavra ao plenério,
que destacou que, frente aos recursos repassados, evidencia-se a necessidade de
monitoramento por parte de quem repassa e esta € tarefa que a Anvisa deverd realizar
com clareza e transparéncia, acompanhando a evolucdo dos gastos dos municipios,
colaborando para ampliar a capacidade de gestdo e planejamento dos mesmos, sempre
respeitando a relagdo de competéncias e autonomias advindas do Pacto Federativo. O
plendrio levantou a necessidade de realizacio de estudos que possibilitem uma avaliacao
qualitativa do processo de descentralizacdo das acdes para estados e municipios,
possibilitando, por sua vez promover o0s ajustes nesse processo dinamico de condugio do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria. A Senhora Silvia Vignola, representante do
Idec pediu destaque ao relativizar o bom desempenho da Agéncia, lembrando que ndo se
pode esquecer o contexto institucional precdrio que caracteriza as agéncias reguladoras
no Brasil e que muito ainda precisa ser feito para tornar a relacdo Servico Publico e
Sociedade, adequado a nocdo de cidadania. Sobre este ponto, O colegiado destacou
ainda a necessidade de maior transparéncia no processo de consulta Publica, sobretudo
quanto aos motivos de aceitagdo ou ndo das propostas enviadas pela sociedade. O
Diretor Presidente da Anvisa informou sobre este ponto que estd em processo de
elaboragcdo um processo de regulamentagao que permitird maior transparéncia das acoes
da Anvisa. Entrou como preocupacdo geral, a necessidade de investimentos na
qualificacdo dos técnicos da Anvisa e dos demais profissionais de Vigilancia Sanitaria;
sobretudo para o enfrentamento de novas tecnologias e novos riscos, como aqueles
relacionados ao uso de agrotéxicos e ao advento da nanotecnologia. Sobre este ponto
também, a Anvisa, informou os processos relacionados tanto a qualificacdo de seus
funciondrios, como o Curso de especializacdo em Vigilancia Sanitdria que estd em pleno
desenvolvimento e € fruto de trabalho junto com a Fiocruz e os investimentos destinados
a qualificacdo de profissionais de Gestao de Vigilancia Sanitdria dos demais entes do
Sistema, cuja responsabilidade na coordenacdo cabe ao Centro de gestdo de
conhecimento da Anvisa — CGTEC, area cuja supervisao cabe a Diretora Maria Cecilia
Martins Brito, presente nesta reunido. Doutor Dirceu destacou ainda o fortalecimento da
relacdo entre a agéncia e a academia através do fortalecimento dos Centros
Colaboradores de Vigilancia Sanitdria — Cecovisas. Finalizada a discussdo do ponto, o
colegiado passou a debater sobre a constru¢do de sugestdes pontos de pauta para as
proximas reunides do Conselho. Ficou definido que para a préxima reunido, com data
marcada para 12 de margo, os temas prioritarios de discussdo seriam a apresentacdo para
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91 debate sobre o Programa Mais Saide do Ministério da Saidde e o debate sobre o Marco
92 regulatorio, especificamente sobre a divisdo de competéncias entre o Ministério de
93 Abastecimento, Pecudria e Agricultura - MAPA e o Sistema Nacional de Vigilancia
94 Sanitdria, sobretudo no que diz respeito a Anvisa. A Presidente do conselho se
95 encarregou de elaborar e apresentar o ponto sobre o Mais saide, enquanto a Assessoria
96 Técnica da Anvisa, se encarregou de viabilizar os demais pedidos dos Conselheiros,
97 especificamente aqueles relacionados a viabilizacdo da préxima reunido. A Doutora
98 Marcia Bassit agradeceu a presenca de todos, encerrando na seqiiéncia, a reunido, da
99 qual eu, Edson Antonio Donagema lavro a presente ata. Estiveram presentes os
100 Conselheiros: Marcia Bassit L. da Costa Mazzoli, membro titular do Ministério da
101 Saude - MS; Edmundo Klotz, membro titular da Confederacdo Nacional da Industria -
102 CNI; Isaac Roitman, membro titular do Ministério da Ciéncia e Tecnologia; Maria
103 Vitéria Lopes Badra Bentley, membro titular da Universidade de Sao Paulo - USP;
104 Rogério Tokarski, membro titular da Confederacdo Nacional do Comércio - CNC;
105 Tatiana Vieira de Souza Chaves, membro titular do Conselho Nacional de Secretarios
106 Estaduais de Saide - CONASS; Ana Paula Moraes Satcheki, membro suplente do
107 PROCON/ SP; Marcos da Silveira Franco, membro suplente do Conselho Nacional de
108 Secretdrios Municipais de Sadde - CONASEMS; Neilton Santana Santos, membro
109 suplente do Ministério da Saide - MS; Olympio Tévora Derze Corréa, membro suplente
110 da Confederacdao Nacional de Saide - CNS; Silvia Regina do Amaral Vignola, membro
111 suplente do Instituto de Defesa do Consumidor — IDEC. Da Agéncia Nacional de
112 Vigilancia Sanitaria, estiveram presentes os Diretores: Dirceu Raposo de Mello,
113 Diretor — Presidente da agéncia; Agnelo Santos Queiroz Filho, Cldudio Maierovitch
114 Pessanha Henriques, José Agenor Alvares da Silva e Maria Cecilia Martins Brito; a
115 Ouvidora Vera Maria Borralho Bacelar; o Assessor Chefe da Assessoria Técnica Pedro
116 Ivo Sebba Ramalho, e os servidores Adriana Ivama, Edson Anténio Donagema, Graziele
117 Felipe dos Santos e Gustavo Henrique Trindade da Silva.
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